Alertas y comunicaciones
de la AEMPS

Alertas de seguridad

Resumen de las notas sobre seguridad y farmacovigilancia publicadas por la AEMPS desde principios del afio 2022. Para informacion mas ampliada y acceso al
documento de la AEMPS, puede consultar BOT PLUS.

3
XS fob
O @ ny
& C\"g & < &
PO & P ,gp'b ) &

S © &P X & ° &

9 & > & S & & &
@ ¢ AN K ¢t > »

11/02/2022 | 1/2022 | Soluciones de Ishoes, Hidroxietil- | El Comité Europeo para la Eva- En 2013 se introdujeron restricciones | MUH (FV)
hidroxietil-almidén: | Volulyte, almidén Luacién de Riesgos en Farmacovi- | en sus condiciones de uso autoriza- 18/2013, MUH
recomendacion Voluven (HEA) gilancia (PRAC) ha recomendado | das, debido al incremento de riesgo (FV) 29/2013),
de suspension de la suspension de la autorizacion | de insuficiencia renal y de mortalidad | MUH (FV)
comercializacion de comercializacién de los en determinados pacientes. Después, | 1/2018, MUH

medicamentos con hidroxietil-al- | en 2018, se restringid el uso de solu- (FV) 12/2018),
middn en la UE. Hasta que esa ciones de HEA a aquellos hospitales MUH (FV)
decision sea ratificada, la AEMPS | y centros sanitarios validados segin 4/2019).
recomienda a los profesionales un programa de acceso controlado,
sanitarios seguir estrictamente y se obligé a los titulares de las
las condiciones de uso autoriza- | autorizaciones de comercializacion de
das para las soluciones de HEA, las soluciones de HEA a realizar un
recogidas en sus fichas técnicas, | estudio para evaluar el cumplimiento
en particular: de las condiciones de uso autorizadas.
- No usar esos medicamentos
en pacientes con sepsis, en EL PRAC ha revisado ahora los resulta-
estado critico, quemados o con dos de este estudio realizado en varios
insuficiencia renal, por el mayor | PaiSes europeos, que muestran que
riesgo de insuficiencia renal las soluciones de HEA tienen un uso
grave y mayor mortalidad. relevante en situaciones en las que su
. administracion estd contraindicada.
- Usar esos medicamentos solo . .
. . Ha concluido que las restricciones de
en caso de hipovolemia por .
) 2018 no han garantizado que estos
hemorragia aguda, solo cuando )
- . medicamentos se usen de forma segura,
no sea suficiente el tratamiento | | i -
. . . sino que se siguen utilizando en deter-
con soluciones de cristaloides, . i
. . minados grupos de pacientes en los
y utilizando la menor dosis ~
. 3 que se ha demostrado un dafio grave.
eficaz (< 30 ml/kg/dia) durante X
. . Por ello, ya no se considera que los
un maximo de 24 hy vigilando L i
» beneficios de estos medicamentos
la funcidn renal durante al i
/ superen sus riesgos.
menos 90 dias.

20/06/2022 | 3/2022 | Soluciones de Isohes, Hidroxietil | La AEMSPS informa de la sus- La Decision de la Comision Europea MUH (FV)
hidroxietil-almiddn: | Volulyte, -almiddn pensién efectiva de comerciali- del pasado 24 de mayo, tras la reco- 1/2022,
suspension de Voluven, (HEA) zacidn de estos medicamentos mendacidn del PRAC, establece que la | MUH (FV)
comercializacién en Espafia el proximo mes de suspension se llevard a cabo en todos | 18/2013, MUH
en Espafa diciembre de 2022: a partir de los paises de la UE, aunque con cardc- | (FV) 29/2013),

esa fecha, no se podran usar. ter excepcional, los Estados miembros | MUH (FV)
Hasta entonces, la administra- podran aplazar dicha suspensién por 1/2018, MUH
cion de los mismos debe hacerse | un periodo de hasta 18 meses desde (FV) 12/2018),
de acuerdo a las condiciones la fecha de la decisién. La AEMPS MUH (FV)
autorizadas (establecidas en sus | considera necesario establecer un pe- | 4/2019).
fichas técnicas), en el tratamien- | riodo para que los centros sanitarios

to de la hipovolemia causada que utilizan actualmente estos me-

por hemorragia aguda cuando el | dicamentos puedan adaptar sus proto-

tratamiento solo con cristaloides | colos a la suspensidn, considerando

no se considere suficiente. otras alternativas terapéuticas.
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Debe asegurarse el cumplimien- | Considerando que los riesgos relacio-
to de las medidas de minimi- nados con el uso de HEA superan sus
zacion de riesgos previamente beneficios, el PRAC ha recomendado
acordadas, suspendiéndose la suspension de la autorizacion de co-
inmediatamente por parte del mercializacion en la UE (ver “Motivos”
titular de comercializacion el de la alerta MUH-FV 1/2022).
suministro al centro sanitario
que no cumpla las medidas de
minimizacién del riesgo.
05/07/2022 | 4/2022 | AdrenalinaLevel | Adrenalina | Adrenalina | Sies necesaria la administracién | La AEMPS ha tenido conocimiento
1 mg/ml solucién | level directa de Adrenalina Level Img/ | de la imposibilidad de administrar
inyectable en 1 mg/ml ml solucién inyectable jeringa Adrenalina Level 1 mg/ml solucién
jeringa precargada: | solucidn precargada a través de un conec- | inyectable en jeringa precargada de
incompatibilidad inyectable tor libre de agujas, se debe tener | cristal a través de los sistemas de in-
de administracion | en jeringa en cuenta que existen adaptado- | yeccidn sin agujas Clave o MicroClave,
directa a través precargada res que permiten solucionar la con el consiguiente riesgo vital para

de los sistemas
Clave/MicroClave

incompatibilidad entre la jeringa
de cristal y los sistemas de tipo
Clave o MicroClave, y utilizar los
sistemas en conjunto para la
correcta administracion, evitando
la obturacion de las jeringas de
vidrio precargadas.

Se debe conocer siempre la
compatibilidad con los sistemas
sin agujas usados en los distintos
centros sanitarios, disponiéndose
en caso necesario del adaptador
apropiado.

Se recuerda la importancia de
notificar todas las sospechas de
reacciones adversas de medica-
mentos de uso humano al Centro
Autondmico de Farmacovigilan-
cia correspondiente o a través
del formulario electrdnico dispo-
nible en www.notificaRAM.es.

el paciente.

La razdn de dicha imposibilidad de
administracidn es la incompatibi-
lidad entre estos dispositivos, que
ocasiona una obturacién en la jeringa
de Adrenalina Level, impidiendo el
flujo del medicamento. No obstante,
existen adaptadores especificos que
solucionan este problema y que deben
utilizarse en caso de requerir la admi-
nistracién directa del medicamento
por esos sistemas.
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